VERTRAG UBER DIE INTERNATIONALE ZUSAMMENARBEIT AUF DEM 

GEBIET DES PATENTWESENS 



Absender: INTERNATIONALE RECHERCHENBEHORDE 



An: 



siehe Formular PCT7ISA£20 



PCT 



recd 26 MOV 



WiPO 



SCHRIFTLICHER BESCHEID DER 
INTERNATIONALEN 
RECHERCHENBEHORDE 

(Regel 436/S.1 PCT) 



Absendedatum 

(TagMonaWahr) siehe Formular PCT4S A£1 0 (Blatt 2) 



Aktenzeichen des Anmelders oder Anwalts 

siehe Formular PCT/ISA/220 



WEITERES VORGEHEN 

siehe Punkt 2 unten 



Internationales Aktenzeichen • - - 
PCT/EP2004y008321 



lnternationales-An meldedatu m- (Tag/Monat/Jahr) 
24.07.2004 



-Prioritatsdatu m (T-agMlonaWahr)- 
08.08.2003 



Internationale Patentklassifikation (IPK) oder nationale Klassrfikation und IPK 
A61M1/10 



Anmelder 

IMPELLA CARDIOSYSTEMS AG 



1 . . Dieser Bescheid enthait Angaben zu folgenden Punkten: 

Grundlage des Bescheids 
Prioritat 

Keine Erstellung eines Gutachtens uber Neuhert, erfinderische Tatigkeit und gewerbliche 
Anwendbarkeit 

Mangelnde Elnhertlichkeit der Erfindung 

Begriindete Feststellung nach Regel 43b/s.1 (a)(1) hinsichtlich der Neuhert, der erfinderischen Tatigkeit 

und der gewerbllchen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 
Bestlmmte angefuhrte Unterlagen 
□ Feld Nr. VII Bestimmte Mangel der internatlonalen Anmeldung 

Feld Nr. VIII Bestimmte Bemerkungen zur Internatbnalen Anmeldung 

2. WEITERES VORGEHEN 

Wird ein Antrag auf 'Internationale vorlaufige Prufung gestellt, so gilt dieser Bescheid als schrrftlicher Bescheid der 
mit der internatbnalen vorlauflgen Prufung beauftragten Behorde ("IPEA M ); dies trifft nicht zu, wenn der Anmelder 
eine andere Behorde als dlese als IPEA wahlt und die gewahlte IPEA dem Internationale Buro nach Regel 66.1 bis b) 
mitgeteilt hat, daB schriftliche Bescheide dieser International Recherchenbehorde nicht anerkannt werden. 

Wenn dieser Bescheid wie oben vorgesehen als schrlftlicher Bescheid der IPEA gilt, so wird der Anmelder 
aufgefordert, bei der IPEA vor Ablaut von 3 Monaten ab dem Tag, an dem das Formblatt PCT/ISAy220 abgesandt 
wurde oder vor Ablaut von 22 Monaten ab dem Priorrtatsdatum, je nachdem, welche Frist spater ablauft, eine 
schriftliche Steilungnahme und, wo dies angebracht 1st, Anderungen einzureichen. 

Weitere Optionen siehe Formblatt PCT/ISA£20. 

3. Nahere Einzelheiten siehe die Anmerkungen zu Formblatt PCT/ISA£20. 





Feld Nr. 


1 




Feld Nr. 


II 


□ 


Feld Nr. 


III 


□ 


Feld Nr. 


IV 




Feld Nr. 


V 


□ 


Feld Nr. 


VI 


□ 


Feld Nr. 


VII 


El 


Feld Nr. 


VIII 



Name und Postanschrift der mit der internatlonalen 
Reche rchenbehorde 



Europaisches Patentamt - P.B. 5818 Patentlaan 2 

NL-2280 HV Rijswijk - Pays Bas 

Tel. +31 70 340 - 2040 Tx: 31 651 epo nl 

Fax: +31 70 340 - 3016 



Bevollmachtigter Bediensteter 

Lakkis, A 

Tel. +31 70 340-4136 
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Internationales Aktenzeichen 
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Feld Nr. I Grundlage des Bescheids 

1 . Hinsichtlich der Sprache ist der Bescheid auf der Grundlage der internationalen Anmeldung in der Sprache 
erstellt worden, in der sie eingereicht wurde, sofern unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

□ Der Bescheid ist auf der Grundlage einer Ubersetzung aus der Originalsprache in die folgende Sprache 
erstellt worden, bei der es sich urn die Sprache der Ubersetzung handelt, die fur die Zwecke der 
internationalen Recherche eingereicht worden ist (gemaB Regeln 12.3 und 23.1 1>)). 

2. Hinsichtlich der Nucleotid- und/bder Aminosauresequenz, die in der internationalen Anmeldung offenbart 
wurde und fur die beanspruchte Erfindung erforderlich ist, ist der Bescheid auf folgender Grundlage erstellt 
worden: 

— a*. Andes-Materials " 

□ Sequenzprotokoll 

□ Tabelle(n) zum Sequenzprotokoll 

b. Form des Materials 

□ in schriftticher Form 

□ in computerlesbarer Form 

c. Zeitpunkt der Einreichung 

□ in der eingereichten internationalen Anmeldung enthalten 

□ zusammen mit der internationalen Anmeldung in computerlesbarer Form eingereicht 

□ bei der Behorde nachtraglich fur die Zwecke der Recherche eingereicht 

3. □ Wurden mehr als eine Version Oder Kopie eines Sequenzprotokolls undfoder einer dazugehorigen Tabelle 

eingereicht, so sind zusatzlich die erforderlichen Erklarungen, daB die Information in den nachgereichten 
Oder zusatzlichen Kopien mit der Information in der Anmeldung in der eingereichten Fassung ubereinstimmt 
bzw. nicht Giber sie hinausgeht, vorgelegt worden. 

4. Zusatzliche Bemerkungen: 
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Feld Nr. II Prioritat 



1. H Das folgende Dokument ist noch nicht eingereicht worden: 

S Abschrift der friiheren Anmeldung, deren Prioritat beansprucht worden ist (Reqel 43bis 1 
und 66.7(a)). 

□ Ubersetzung der friiheren Anmeldung, deren Prioritat beansprucht worden ist (Regel 436/S.1 
und 66.7(b)). 

Daher war es nicht moglich, die Gultigkeit des Prioritatsanspruchs zu prufen. Der Bescheid wurde trotzdem 
in der Annahme erstellt, daB das beanspruchte Prioritatsdatum das maBgebliche Datum ist. 

-2.-.D- -Dieser Beseheid ist ohne Bemcksichtigung der*beansprochten"Prroritaf eT^fellfwordenrda^sich der" " " " 
Prioritatsanspruch als ungultig erwiesen hat (Regeln 43fc/s.1 und 64.1). Fur die Zwecke dieses Bescheids 
gilt daher das vorstehend genannte internationale Anmeldedatum ais das maBgebliche Datum. 

3. EtwaigezusatzlicheBemerkungen: 



Feld Nr. V Begrundete Feststellung nach Regel 43iws.1(a)(i) hinsichtlich der Neuhelt, der 
erflnderischen Tatlgkelt und der gewerbllchen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur 
Stutzung dieser Feststellung 

1. Feststellung 



Neuheit 


Ja: 


Anspruche 


458 




Nein: 


Anspriiche 


1-3,6,7 9 


Erfinderische Tatigkeit 


Ja: 


Anspruche 


4 




Nein: 


Anspruche 


1-3,5-9 


Gewerbliche Anwendbarkeit 


Ja: 


Anspruche: 


1-9 




Nein: 


Anspruche: 





2. Unterlagen und Erklarungen: 
siehe Beiblatt 



Feld Nr. VIII Bestlmmte Bemerkungen zur Internationalen Anmeldung 

Zur Klarheit der Patentanspruche, der Beschreibung und der Zeichnungen oder zu der Frage, ob die Anspruche in 
vollem Umfang durch die Beschreibung gestutzt werden, ist folgendes zu bemerken: 

siehe Beiblatt 
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Zu Punkt V. 

1 Im vorliegenden Bescheid wird auf folgende Dokumente verwiesen: 

D1 : US 5 061 256 A (W AMPLER RICHARD K) 29. Oktober 1991 (1991-10-29) 

2 UNABHANGIGER ANSPRUCH 1 

Die vorliegende Anmeldung erfullt nicht die Erfordernisse^des_ArtikeJs ; 33(1) PCL .weij. 
^rGegensta^ Artikel 33(2) PCT nicht neu ist. 

Anspruch 1 ist sehr breit und vage formuliert, wodurch Dokument D1 unter dessen 
Schutzanspruch fallt. 

Dokument D1 (Spalte 3, Zeile 51-Spalte 4, Zeile 9, spalte 4, Zeilen 50-52, 
Abbildungen 2, 6) offenbart (die Verweise in Klammern beziehen sich auf dieses 
Dokument): 

Jntrakardiale Pumpvorrichtung zur perkutanen Einfuhrung, mit einer Pumpe (10), die 
am proximalen Ende mit einem Katheter (14) und am saugseitigen distalen Ende mit 
einer Kanule (16) verbunden ist, welche entfernt von der Pumpe Einlassoffnungen 
(zwei Offnungen 48 und kreisformige Offnung der Kanule am proximalen Ende der 
schragen Offnung 46) aufweist, 

wobei an der Kanule distal von den Einlassoffnungen ein flexibler Fortsatz (distaler 
Teil von 38 jenseits der kreisformigen Offnung der Kanule) vorgesehen ist. 

3 ABHANGIGE ANSPRUCHE 2, 3, 5-9 

Die Anspruche 2, 3, 5-9 enthalten keine Merkmale, die in Kombination mit den 
Merkmalen irgendeines Anspruchs, auf den sie sich beziehen, die Erfordernisse des 
PCT in Bezug auf Neuheit bzw. erfinderische Tatigkeit erfullen. D1 offenbart auch 
alle technischen Merkmale der Anspruche 2, 3, 6, 7 und 9 (Erklarung zu Anspruchen 
3 und 9: Anspruch 1 ist nicht beschrankt auf den Fall, dass ein Fortsatz distal von 
samtlichen Einlassoffnungen vorgesehen ist. Somit kann der Kaniilenteil distal der 
beiden Offnungen 48 insgesamt als Fortsatz betrachtet werden, dieser ist ein hohler 
Schlauch mit einer Offnung, 46). Anspruche 5 und 8 werden als fur den Fachm.ann 
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naheliegende MaBnahmen betrachtet. 
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4 ABHANGIGER ANSPRUCH 4 

Die im abhangige Anspruch enthaltene Merkmalskombination ist aus clem 
vorliegenden Stand der Technik weder bekannt, noch wird sie durch ihn nahegelegt. 
Der flexible Fortsatz in Form einer Pigtail-Spitze ermoglicht eine verbesserte 
atraumatische Abstutzung der Kanule am Herzgewebe (Beschreibung, Seite 7, 2. 

" Absatz)7 



Zu Punkt VIII. 

Anspruch 9 steht im Widerspruch zu Anspruch 2 und sollte deshalb nicht von diesem 
abhangig sein. Wenn der Fortsatz Zusatzoffnungen aufweist, dann entsteht eine, 
wenn auch eventuell kleine, Saugwirkung (siehe Beschreibung Seite 4, 8. Zeile von 
unten), somit kann dann der Fortsatz nicht als "nichtsaugend" betrachtet werden. Ob 
eine "kleine" Wirkung "vernachlassigbar" ist, hangt auBerdem von der Saugwirkung 
durch die primaren Einlassoffnungen ab, welche im Anspruch 9 nicht definiert ist. 
Anspruch 9 gibt auBerdem keine Einschrankung bezuglich der GroBe dieser 
Offnungen, so dass nicht einmal gegeben ist, dass diese Saugwirkung tatsachlich 
klein ist. 
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